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临床药师对消化性溃疡伴幽门螺杆菌感染患者
药学干预效果的随机对照研究!
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摘!要!目的+探讨临床药师对消化性溃疡伴幽门螺杆菌感染患者的药学干预效果# 方法+选取 "#$B年 A月至 "#"#年 @月于喀
什地区第二人民医院就诊的符合纳入"排除标准的消化道溃疡伴幽门螺杆菌感染患者 B@ 例!采用随机数字表法分为干预组和对
照组!每组 <>例# 两组患者均采用四联疗法治疗 $# .!根除治疗结束后继续服用质子泵抑制剂和铋剂治疗!其中!胃溃疡用药时
间 @eB周!十二指肠球部溃疡用药时间 <e@周# 对照组患者接受医师常规诊疗流程*在对照组的治疗基础上!临床药师在住院期
间对干预组患者通过药学查房进行用药干预!在出院后发放服药日志卡!并进行定期随访# 两组患者在出院时接受调查问卷评
估!治疗结束时评估用药依从性和不良反应发生情况*停药后 ># .接受$<8尿素呼气试验评价幽门螺杆菌根除率*在治疗结束时"
治疗结束后 ># .和治疗结束后 @个月时接受电话随访消化性溃疡症状缓解情况# 结果+临床药师对干预组患者住院期间的药学
干预成功率为 $##i# 出院时!干预组患者在用药正确患者占比"疗程知晓患者占比"不良反应了解程度评分和满意度等方面明
显优于对照组!差异均有统计学意义&&k#F#?)# 干预组"对照组患者的幽门螺杆菌根除率分别为 B$F<#i&>?D<>)"A<F<"i
&>"D<>)!组间比较!差异无统计学意义&&g#F#?)# 在治疗结束时"治疗结束后 ># . 和治疗结束后 @ 个月时进行电话随访!两组
患者胃肠道症状分级评分的差异均无统计学意义&&g#F#?)# 干预组"对照组无漏服患者占比分别为 =#FA#i&>=D<>)"<$FB@i
&$BD<>)!组间比较!差异有统计学意义&&k#F##$)# 干预组患者的不良反应发生率为 >AF"$i&$@D<>)!明显低于对照组的
@"FA=i&"AD<>)!差异有统计学意义&&k#F#?)# 结论+临床药师的药学干预可以改善消化性溃疡伴幽门螺杆菌感染患者的用药
准确性"依从性及对药学服务的满意度#
关键词!临床药师* 消化性溃疡* 幽门螺杆菌感染* 药学干预
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!!幽门螺杆菌#6.-057815/.*9:-7*0+N7$为胃和十二指肠感染
的主要致病菌+也是慢性胃炎*胃十二指肠溃疡*胃癌及胃黏
膜相关淋巴组织淋巴瘤等的重要致病因子.$4"/ ) 在我国人群
中+N7感染率高达 @#i+呈逐年升高的趋势.>/ ) 新疆地区总
N7感染率接近全国普通人群 N7 感染率底线+但由于多民族
聚集性+维族*汉族N7感染率差异显著+这与民族*年龄*生活
方式*饮食和慢性病史等因素密切相关.</ ) 研究结果表明+根
除N7可以有效促进消化道溃疡的愈合+降低溃疡相关并发
症+降低疾病复发率) 目前+以铋剂*质子泵抑制剂 # 72,*,-
7)O7 +-6+‘+*,2+aaK$及 "种抗菌药物为主的四联疗法成为根除
N7的主要治疗方案.?4@/ ) 但受患者长期用药依从性及细菌耐
药性等的影响+治疗方案对 N7 的根除效果有很大的变异
性.A4B/ ) 临床药师通过为患者提供住院药学服务及出院后居
家药学服务+不仅能够提高患者用药的自我管理能力+更重要
的是能提高药物的治疗效果.=4$$/ ) 本研究通过单中心的随机
对照研究+评价临床药师开展药学服务对新疆喀什地区第二
人民医院#以下简称,该院-$胃十二指肠溃疡治疗效果*N7根

除率*患者依从性和药学服务满意度等的影响+为新疆地区临
床药学服务的推广提供参考)

@A资料与方法
@B@A资料来源

选取 "#$B年 A月至 "#"# 年 @ 月于该院消化科住院并诊
断为消化道溃疡合并 N7 感染的患者 B@ 例) 诊断标准"患者
临床症状结合胃镜检查提示十二指肠球部溃疡*胃溃疡或者
十二指肠球部溃疡合并胃溃疡+核素标记$<8呼气试验明确存
在N7感染.$"/ ) 纳入标准"确诊为消化性溃疡合并 N7 感染%
自愿加入本研究) 排除标准"治疗前 "周使用过抗菌药物*铋
剂*N" 受体阻断剂和 aaK者%妊娠期或哺乳期妇女%同时存在
严重疾病如严重心脏病*肾病*肝病*恶性肿瘤及酒精中毒等
患者%对所使用的药物过敏者%不能正确表达自己主诉如精神
病*严重神经官能症+不能合作者) 采用随机数字表法+将患
者分为干预组和对照组+每组 <> 例) 两组患者的基本资料见
表 $) 其中+两组患者的年龄分布以 <?e@< 岁为主+在年龄构
成*性别比例以及诊断构成方面+两组患者具有可比性)

表 @A两组患者基本资料比较
20G@A’(3#0%.*()(48$)$%01.)4(%30&.()G$&O$$)&O( 8%(+#*

组别 年龄D例 性别D例#i$ 诊断D例
$Bek<?D岁 <?ek@?D岁 "@?D岁 男性 女性 十二指肠球部溃疡 胃溃疡 十二指肠球部溃疡合并胃溃疡

干预组#4n<>$ $< "# = "$#<BFB<$ ""#?$F$@$ "@ $$ @
对照组#4n<>$ $$ "" $# $B#<$FB@$ "?#?BF$<$ "< $? <
d’--4V6+*-5/#’"" BA$F? #F<"" $F#=?
& #F@"< #F?$@ #F?AB

@BCA方法
干预组患者接受包括 aaK#艾普拉唑*雷贝拉唑和艾司奥

美拉唑中任 $种$f铋剂f二联抗菌药物#克拉霉素*阿莫西林*

甲硝唑和左氧氟沙星中任 " 种$的四联方案治疗+疗程 $# .)

根除治疗结束后继续按消化性溃疡方案服用aaK和铋剂治疗+

其中+胃溃疡用药时间 @eB 周+十二指肠球部溃疡用药时间
<e@周) 此外+干预组患者接受医4药4护模式下的住院服务)

患者住院期间+临床药师通过查房+了解患者的病史和用药情
况+然后对患者的疾病认知情况*服药依从性*具体用药方法和

可能发生的不良反应进行询问及指导教育) 患者出院时+临床
药师向患者发放服药日记卡+要求患者记录每日的服药情况+

并接受临床药师的定期随访)

对照组患者接受与干预组相同的药物治疗+但只接受传统
医4护模式下的住院服务+医师按照平时诊疗常规对患者进行
用药交代)
@BDA观察指标

#$$问卷调查评价"在两组患者出院前进行问卷调查+评
估患者对临床正确用药的知晓情况+问卷内容包括+"抗菌
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药物的服用次数*服用时间和具体疗程%#aaK和铋剂的服用
次数和服用时间%$停服药物与复查呼气试验的时间间隔%
%是否清楚用药期间可能出现的不良反应及处理) 临床药
师根据问卷回答的四联药物服用正确性*疗程知悉程度和不
良反应的熟悉程度进行评价) 其中+不良反应了解程度采用
评分的原则+$分为不了解+"分为了解主要的不良反应+> 分
为完全了解不良反应及处理措施%对药学服务满意度的评价
分为满意和不满意+满意度n满意病例数D总病例数o$##i)
#"$消化道症状缓解情况及 N7根除率评价"分别在两组患
者治疗结束时*治疗结束后 ># . 和治疗结束后 @ 个月时+
电话随访其腹痛*烧心*恶心*呕吐和嗳气等症状缓解情况+
并采用胃肠道症状分级量表进行分级评分+# 分为无或有
一过性症状%$ 分为偶发的短暂的不适%" 分为频发的长时
间的不适%> 分为持续的不适+影响社会活动%根据评分原
则+评分越低表示症状发作的频率越低 .$>/ ) 两组患者在停
用 aaK*铋剂等药物后 ># . 返回医院+采用 $<8尿素呼气试
验评价 N7根除情况) #>$用药依从性评价"治疗结束后通
过电话询问患者药物服用情况+对患者的依从性进行评价)

#<$不良反应发生情况评价"治疗结束后电话询问患者服
药期间出现的药品不良反应+包括腹痛*腹泻*头痛*口腔金
属味*皮疹*瘙痒*疲倦*恶心和呕吐等)
@BEA统计学方法

采用KbdMaMM M*’*+0*+P0"@软件进行数据分析+对计量数
据进行正态性检验+符合正态分布采用均数j标准差#&3j2$表
示+否则采用中位数#四分位数间距$表示+组间比较采用独立
样本/检验或 d’--4V6+*-5/#检验%计数资料以病例数及率
#i$表示+组间比较采用"" 检验或 +̂0652精确概率法%单向有
序计数资料采用d’--4V6+*-5/#检验%&k#F#? 代表差异有统
计学意义)

CA结果
CB@A临床药师对住院患者药学查房后的用药干预情况

临床药师对干预组患者进行药学查房+对存在用法与用量
不适宜*服药时间不适宜*药物相互作用和患者对药物反应认
识不足致依从性较差等用药问题进行了药学干预+见表 ") 结
果表明+临床药师的干预成功率为 $##i+显著提高了患者的
用药依从性)

表 CA临床药师查房用药干预表
20GCA>0%-3$-.50&.().)&$%/$)&.()4(%3GR 51.).501#N0%305.*&*

用药问题 具体内容 发生相关问题D例 干预成功D例
用法与用量不适宜 aaK服用方法不适宜+用药频次不足 > >

阿莫西林*铋剂的用药频次不适宜 < <
服药时间不适宜 铋剂在餐后服用 < <

aaK餐后即刻服用 ? ?
抗菌药物餐前服用 " "

aaK在餐前先于铋剂服用 > >
所有药物均在餐前或餐后服用 " "

用药依从性较差 铋剂引起大便变黑+患者担心是药品不良反应的原因+导致用药依从性变差 < <
抗菌药物服用后出现胃部不适 @ @

药物相互作用 氯吡格雷与奥美拉唑通过共同的8Za"8$=酶代谢+奥美拉唑可竞争性抑制8Za"8$=活性+降低氯吡格雷血药浓度 $ $

CBCA两组患者相关指标改善情况比较

出院前对两组患者用药方法*疗程知晓情况*不良反应了
解程度和药学服务满意度进行问卷调查+结果见表 >) 结果表
明+干预组患者在用药正确患者占比*疗程知晓患者占比*不良
反应了解程度评分和满意度方面明显优于对照组+差异均有统
计学意义#&k#F#?$)
CBDA两组患者治疗 DF -后Y#根除率比较

两组患者在治疗结束 ># . 返回医院采用$<8尿素呼气试
验评价 N7 根除率+结果显示+干预组患者的 N7 根除率为
!!!!

表 DA两组患者相关指标改善情况比较
20GDA’(3#0%.*()(4.3#%(/$3$)&.)-.50&(%*G$&O$$)

&O( 8%(+#*

评价指标 用药正确D
例#i$

疗程知晓D
例#i$

不良反应了解
程度D#&3j2+分$

满意度D
例#i$

干预组#4n<>$ <$#=?F>?$ <##=>F#"$ "F?@j#FB= <$#=?F>?$
对照组#4n<>$ "##<@F?$$ "<#??FB$$ $F>>j#F>? >"#A<F<"$
""’/ "$FBA $AF<@ BF<> AF><
& k#F##$ k#F##$ k#F##$ #F##A

B$F<#i+对照组患者为 A<F<"i+组间比较+差异无统计学意义
#&n#FA?>$+见表 <)

表 EA两组患者治疗 DF -后Y#根除率比较
20GEA’(3#0%.*()(4$%&’()*+(,%-0/&)-’$%0-.50&.()%0&$G$&O$$)&O( 8%(+#*04&$%DF -(4&%$0&3$)&

组别 项目 性别 年龄D岁 诊断
男性 女性 $Bek<? <?ek@? "@? 十二指肠球部溃疡 胃溃疡 十二指肠球部溃疡合并胃溃疡 合计

干预组#4n<>$ $<8复查N7阴性D例 $A $B $$ $@ B "$ = ? >?
N7根除率Di B#F=? B$FB" ABF?A B#F## BBFB= B#FAA B$FB" B>F>> B$F<#

对照组#4n<>$ $<8复查N7阴性D例 $> $= A $A B $B $$ > >"
N7根除率Di A"F"" A@F## @>F@> AAF"A B#F## A?F## A>F>> A?F## A<F<"

&’ #FA#@ #FA># #F?B" $F### #F@@# #F<=# $F### $F### #FA?>
!!注",’-表示采用 0̂+652精确概率法检验

;,*5" ,’- +-.+P’*50*65̂ 0+652*50*

CBEA两组患者随访时胃肠道症状分级量表评分情况比较
两组患者分别在治疗结束时*治疗结束 ># . 和治疗结束

@个月的时候接受电话随访) 其中+干预组治疗结束时胃肠道
症状分级量表评分#$分患者占比高于对照组#&n#F>?$$%干
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预组患者治疗结束 ># .时胃肠道症状分级量表评分#$ 分患
者占比明显对照组#&n#F?@?$%干预组患者治疗结束 @个月时
胃肠道症状分级量表评分#" 分患者占比高于对照组#&n
#F<>=$%但上述各时期两组的差异均无统计学意义+见表 ?)
表 HA两组患者随访时胃肠道症状分级量表评分情况比较
20GHA’(3#0%.*()(480*&%(.)&$*&.)01*R3#&(3%0&.)8 *501$

*5(%$*G$&O$$)&N$&O( 8%(+#*-+%.)8 4(11(OW+#

组别 项目 随访时间
治疗结束时 治疗结束后 ># . 治疗结束后 @个月

干预组 总病例数 <> <" >=
#分D例#i$ >B #BBF>A$ >@ B?FA$$ >" B"F#?$
$分D例#i$ ? #$$F@>$ ? #$$F=#$ ? #$"FB"$
"分D例#i$ # ##$ $ #"F>B$ " #?F$>$
>分D例#i$ # ##$ # ##$ # ##$

对照组 总病例数 <> <$ <#
#分D例#i$ >? #B$F<#$ >> #B#F<=$ ># #A?F##$
$分D例#i$ A #$@F"B$ B #$=F?$$ A #$AF?#$
"分D例#i$ $ #"F>>$ # ##$ " #?F##$
>分D例#i$ # ##$ # ##$ $ #"F?#$

d’--4V6+*-5/# B?AF? B"# A">F?
& #F>?$ #F?@? #F<>=

CBHA两组患者用药依从性比较
两组患者在治疗结束时接受电话询问服药情况+结果显

示+干预组无漏服患者占比明显高于对照组+差异有统计学意
义#&k#F##$$+且干预组无漏服g?剂的患者+见表 @)

表 IA两组患者用药依从性比较)例"[#*
20GIA’(3#0%.*()(43$-.50&.()5(3#1.0)5$G$&O$$)

&O( 8%(+#*)50*$*"[#*
组别 无漏服 漏服#?剂 漏服g?剂
干预组#4n<>$ >= #=#FA#$ < #=F>#$ # ##$
对照组#4n<>$ $B #<$FB@$ $= #<<F$=$ @ #$>F=?$
d’--4V6+*-5/# <@$
& k#F##$

CBIA两组患者治疗期间不良反应发生情况比较
两组患者在治疗结束时接受电话询问用药期间不良反应

的发生情况+干预组患者的不良反应发生率为 >AF"$i
#$@D<>$+明显低于对照组的 @"FA=i#"AD<>$+差异有统计学
意义#&k#F#?$+见表 A)

表 KA两组患者治疗期间不良反应发生情况比较
20GKA’(3#0%.*()(40-/$%*$-%+8 %$05&.()*G$&O$$)&O( 8%(+#*

组别 腹痛D例 大便次数增加D例 恶心D例 头痛D例 口腔异味D例 皮疹D例 肝功能异常D例 不良反应发生率Di
干预组#4n<>$ " " " $ @ > # >AF"$
对照组#4n<>$ > < < " B < " @"FA=

DA讨论
N7作为消化道溃疡的主要病因+其根除率受很多因素的

影响+包括根除方案的变迁*用药方案的整合优化*区域细菌耐
药性的影响以及新的强力抗酸药出现等.$</ ) 此外+患者的依
从性也是重要的影响因素+有研究结果显示+提高患者的依从
性可以提高N7的根除率+临床药师利用专业的药学服务在提
高患者依从性*减少不良反应发生和提高N7根除率方面有较
满意的效果.$?4$A/ ) 根据 "#$A年&第五次全国幽门螺杆菌感染
处理共识报告( .?/ +N7最新根除治疗方案推荐四联用药+各药
的服用时间*剂量和频率均不同+不良反应发生率也较高) 因
此+如何让患者准确执行药物治疗医嘱以及正确认识药品不良
反应是本研究的关键)

本研究中+临床药师通过对干预组患者在院期间进行临床
查房+开展用药干预+成功解决了患者用药不规范的问题) 通
过对用药问题进行分析+发现问题主要包括"#$$用法不适宜+
部分老年患者把aaK肠溶片压碎后服用+破坏了药物的肠溶片
结构+影响药物的稳定性) #"$用量不适宜+部分患者在阿莫
西林*呋喃唑酮和铋剂的服用剂量上未按照医嘱+而是参照药
品说明书服用) #>$服药时间不适宜+有患者混淆了铋剂*aaK
和抗菌药物的服用时间+导致服药时间不适宜) 正确的服药时
间建议"铋剂在餐前 $ 6 服用+aaK在餐前 ># O+- 服用) 有研
究结果表明+铋剂在酸性环境下较少被吸收+主要在胃黏膜表
面形成胶体铋的弥漫性保护层+协同产生抗N7 的作用%此外+
如果提高胃内 7N+可能会导致枸橼酸铋钾的吸收增加 >倍+从
而增加铋中毒#肾衰竭*神经毒性$的风险.$B/ ) 抗菌药物建议
餐后服用+既避免了铋剂和抗菌药物的相互作用+也减少了食
物对抗菌药物吸收的影响+最重要的是减少了药物可能引起的

胃肠道不良反应)
通过调查问卷对两组患者出院时的用药正确性*治疗疗程

及不良反应的知晓程度和药学服务的满意度进行随访+结果显
示+干预组患者在病房临床药师提供的一对一的细致*耐心且
全面的药学服务下+对于抗N7治疗的认识*抗N7治疗药物的
正确使用和不良反应的防治等方面的评分显著优于对照组%干
预组患者对住院期间药学服务的满意度也明显高于对照组+上
述差异均有统计学意义#&k#F#?$) 在居家抗 N7 治疗结束
时+通过对两组患者进行电话随访+发现干预组和对照组全部
服完所有药物的患者占比分别为 =#FA#i和 <$FB@i+干预组患
者没有漏服g?剂的情况+表明干预组患者的用药依从性显著
优于对照组) 因此+本研究结果表明+临床药师通过对患者定
期进行用药随访*发放服药日记卡等方式+可以帮助患者解决
居家服药期间的用药相关疑问+帮助患者识别和处理药品不良
反应+更好地提高了患者的治疗依从性+降低了患者的用药顾
虑和担忧)

在治疗结束 ># . 采用$<8尿素呼气试验评价两组患者的
N7根除率+从具体的数据来看+干预组男性*女性*各年龄段和
各种疾病诊断患者的N7根除率均高于对照组+但差异均无统
计学意义#&g#F#?$+分析原因+可能与样本量较少有关) 其
中+干预组男性患者的 N7 根除率 # B#F=?i$ 较对照组
#A"F""i$提高较多+可能是因为男性承担社会事务较重+对疾
病关注不够且对正确服药的认识不足等+经过临床药师专业细
致的用药教育和居家用药随访+其不良用药习惯得以纠正+N7
根除率有所提高) 年龄方面+$Bek<? 岁患者经临床药师干预
后效果明显#干预组患者N7根除率为 B$F<#i+高于对照组的
A<F<"i+可能与该年龄段患者身体素质较好+没有合并其他疾



!$<A@! ! %&’()’*+,- ’-. ’-’(/0+0,1.2)34)05+- 6,07+*’(0,186+-’"#"$ 9,(:"$ ;,:$" 中国医院用药评价与分析!"#"$年第 "$卷第 $"期

病+对疾病及药物治疗的接受程度较高等有关) 而两组"
@?岁患者的N7 根除率相对较高#干预组患者 N7 根除率为
BBFB=i+对照组为 B#F##i$+可能与该年龄段患者更关注身体
健康状况+对服药的依从性普遍较高有关)

分别对两组患者治疗结束时*治疗结束 ># . 和治疗结束
@个月时的胃肠道症状进行分级评分) 与治疗结束时N7根除
率结果相一致的是+两组患者治疗结束时胃肠道症状分级量表
评分的差异无统计学意义#&g#F#?$%但随着时间的推进+治疗
结束 ># .*治疗结束 @个月时胃肠道症状分级量表评分呈逐渐
增加的趋势+推测可能与部分患者N7感染复发有关) 研究结
果发现+N7 根除的重要药物 aaK的疗效可能与药物代谢酶
8Za"8$=基因型有关+尤其对于第 $ 代 aaK如奥美拉唑*兰索
拉唑+8Za"8$=慢代谢型患者的 N7 根除率可能高于快代谢
型+因为快代谢型8Za"8$=酶可以加快 aaK的代谢+导致 aaK
的作用降低.$=4"#/ ) 本研究未对患者8Za"8$=的基因型进行测
定+对 aaK的选择也是随机+因此无法排除不同代谢型
8Za"8$=酶对患者N7根除率的影响) 此外+细菌耐药性也是
影响N7根除率的重要因素) 我国大部分地区N7耐药形势较
严峻+克拉霉素*甲硝唑及左氧氟沙星的原发性耐药率分别达
到 "BF=i*@>FBi及 "BF#i."$/ ) "#$A年&第五次全国幽门螺杆
菌感染处理共识报告( .?/中推荐使用低耐药率抗菌药物的四
联方案+而对于耐药率高地区的患者+则需要通过 N7 的培养
和药物敏感试验来科学地选择抗菌药物) 目前+缺乏新疆地区
N7细菌耐药率的具体数据+因此+细菌耐药性也可能是影响本
研究患者N7根除率的因素之一)

对两组患者在用药期间的不良反应发生率进行统计+结果
显示+干预组患者的不良反应发生率#>AF"$i$低于对照组
#@"FA=i$) 有文献报道+抗N7治疗相关不良反应不能耐受致
患者自行停药是引起N7根除率降低的可能因素.""/ ) 而四联含
铋方案的不良反应发生率差异较大+最高可达 @>F?i.">4"?/ ) 因
此+临床药师如何利用专业知识使患者在治疗期间知晓可能的
药品不良反应及处理方法+对提高患者的N7根除率也很重要)
本研究中+大便变黑*大便次数增加*口腔异味及皮疹是发生率
相对较高的不良反应+临床药师在用药前对上述常见不良反应
的发生及处理方法进行了宣教) 临床药师在随访过程中发现+
干预组患者对不良反应和如何处理的认知程度较好)

本研究中+临床药师利用药学专业知识+为患者从住院诊
治到居家服药提供全程化的药学服务) 通过药学查房*定期随
访和发放服药日志卡等方式+增加了患者对抗N7感染和正确
用药的认识+提高了患者的用药依从性和对药学服务的满意
度) 因此+本研究中临床药师对消化性溃疡伴N7 感染患者的
药学服务模式值得进一步推广) 因本研究的样本量较少+后续
可进行大样本的多中心临床研究+进一步验证临床药学服务模
式对N7根除效果的影响)
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